	[bookmark: _GoBack]PODACI NA UNUTRAŠNJEM PAKOVANJU – KOMBINOVANO PAKOVANJE I UPUTSTVO ZA LIJEK

{VRSTA/TIP}




	1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA



{Naziv veterinarskog lijeka <jačina> farmaceutski oblik <ciljne vrste životinja>}


	2. SASTAV




	3. VELIČINA PAKOVANJA




	4. CILJNE VRSTE ŽIVOTINJA 




	5. INDIKACIJE ZA UPOTREBU



Indikacije za upotrebu

	6. KONTRAINDIKACIJE



Kontraindikacije

	7. POSEBNA UPOZORENJA



Posebna upozorenja

<Nema.> 

<Posebna upozorenja:>
 
<Posebne mjere predostrožnosti za bezbjednu upotrebu kod ciljne vrste životinja:> 

<Posebne mjere predostrožnosti koje treba da preduzme lice koje daje veterinarski lijek životinjama:> 

<Posebne mjere predostrožnosti za zaštitu životne sredine:> 

<Ostale mjere opreza:> 

<Graviditet:> 

<Laktacija:> 

<Graviditet i laktacija:> 

< Ptice u periodu nosivosti:> 

<Plodnost:> 

<Interakcija sa drugim ljekovima i drugi oblici interakcija:> 

<Predoziranje:> 

<Posebna ograničenja za upotrebu i posebni uslovi za upotrebu:>
 
<Glavne inkompatibilnosti:>


	8. NEŽELJENI DOGAĐAJI



Neželjeni događaji

{Ciljne vrste životinja:}

[bookmark: _Hlk66891708]Prijava neželjenih događaja je od velikog značaja jer omogućava kontinuirano praćenje bezbjednosti lijeka. Ukoliko primijetite bilo koje neželjeno dejstvo, čak i ako nije navedeno u ovom uputstvu, ili ako mislite da lijek nije djelovao, obratite se prvo nadležnom veterinaru. Neželjeni događaj možete da prijavite i nosiocu dozvole za stavljanje lijeka u promet, pri čemu treba koristiti kontakt podatke na ovom pakovanju. Veterinarski i zdravstveni radnici mogu da prijave neželjeni događaj Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED) na odgovarajućem obrascu koji je objavljen na stranici: www.cinmed.me.


	9. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ŽIVOTINJA, PUT I NAČIN PRIMJENE



Doziranje za svaku ciljnu vrstu životinja, put i način primjene lijeka


	10. SAVJET ZA PRAVILNU PRIMJENU LIJEKA



Savjet za pravilnu primjenu lijeka

<Nemojte upotrebljavati {naziv veterinarskog lijeka} ako primijetite {opis vidljivih znakova odstupanja u kvalitetu}.>


	11. KARENCA 



<Karenca:>


	12. POSEBNO UPUTSTVO ZA ČUVANJE LIJEKA



Posebno uputstvo za čuvanje lijeka

Čuvati van vidokruga i domašaja djece. 

<Ne čuvati na temperaturi iznad <25°C> <30°C>.> 
<Čuvati na temperaturi ispod <25°C> <30°C>.> 
<Čuvati u frižideru (2°C – 8°C).> 
<Čuvati i prevoziti na hladnom (2°C – 8°C).> *
<Čuvati u zamrzivaču {temperaturni opseg}.> 
<Čuvati i prevoziti zamrznuto {temperaturni opseg}.> **
<Ne <čuvati u frižideru> <ili> <zamrzavati>.> 
<Zaštititi od zamrzavanja.> ***
<Čuvati u originalnom < unutrašnjem pakovanju> <pakovanju>.> 
<{Unutrašnje pakovanje} **** držati u spoljašnjem pakovanju.>
<{Unutrašnje pakovanje} **** držati čvrsto zatvoreno.>

<radi zaštite od <svjetlosti> <i> <vlage>.> 

<Zaštititi od svjetlosti.> 
<Čuvati na suvom mjestu.> 
<Zaštititi od direktne sunčeve svjetlosti.> 

<Ovaj veterinarski lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.> 
<Ovaj veterinarski lijek ne zahtijeva posebne temperaturne uslove čuvanja.> *****

[* Prilikom odlučivanja da  li je neophodan transport na hladnom, uzeti u obzir podatke o ispitivanju stabilnosti lijeka na 25°C/60 % RH (ubrzani uslovi). Napomena se koristi samo u izuzetnim slučajevima.
** Ova napomena se koristi samo kada je od kritičnog značaja.
*** Npr. za pakovanja koje se čuvaju na farmi. 
**** Navesti unutrašnje pakovanje (npr. bočica, blister itd.).
***** U zavisnosti od farmaceutskog oblika i svojstava lijeka, može postojati rizik od odstupanja u kvalitetu lijeka usljed fizičkih promjena pri izlaganju niskim temperaturama. Niske temperature u određenim slučajevima mogu uticati i na pakovanje. Po potrebi, treba navesti dodatnu napomenu kako bi se uzela u obzir ova mogućnost.]

Nemojte upotrebljavati ovaj veterinarski lijek nakon isteka roka upotrebe navedenog na <naljepnici><kutiji><bočici> <…><nakon {skraćenica za rok upotrebe}>. Rok upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.> 


	13. POSEBNE MJERE PREDOSTROŽNOSTI KOD ODLAGANJA



Posebne mjere predostrožnosti kod odlaganja

Ljekovi se ne smiju bacati u otpadne vode <ili kućni otpad>.

<Ovaj veterinarski lijek ne smije dospjeti u vodotokove jer {INN/aktivna(e) supstanca(e)} može biti opasna za ribe i druge vodene organizme.> 

Neupotrijebljeni veterinarski lijek ili otpadni materijal koji je nastao upotrebom lijeka treba odložiti u skladu sa važećim propisima. Ove mjere pomažu zaštiti životne sredine.

<Pitajte <veterinara> <ili> <ljekara> kako da odložite ljekove koji vam više nijesu potrebni.>


	14. KLASIFIKACIJA VETERINARSKOG LIJEKA



Klasifikacija veterinarskog lijeka


	15. BROJ DOZVOLE ZA LIJEK I VELIČINA PAKOVANJA




	16. Datum poslednje revizije teksta



<{MM/GGGG}>
<{DD/MM/GGGG}>
<{DD mjesec GGGG}>

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku su dostupne u Registru veterinarskih ljekova koji je objavljen na stranici: https://cinmed.me/registar-veterinarskih-ljekova/ .


	17. Kontakt podaci



Kontakt podaci

Nosilac dozvole za lijek<,> <i > proizvođač odgovoran za puštanje serije lijeka u promet> <i kontakt podaci za prijavu sumnje na neželjene događaje>: 

Proizvođač odgovoran za puštanje serije lijeka u promet: 

Kontakt podaci za prijavu sumnje na neželjene događaje:

<Za informacije o ovom veterinarskom lijeku možete se obratiti nosiocu dozvole za lijek. >


	18. OSTALE INFORMACIJE



<Ostale informacije>


	19. TEKST „SAMO ZA PRIMJENU NA ŽIVOTINJAMA“



Samo za primjenu na životinjama.


	20. ROK UPOTREBE 



Exp. <{mm/gggg}>
<Nakon <prvog probijanja čepa> <otvaranja> <razblaživanja> <rekonstitucije> veterinarski lijek <upotrijebiti do…> <upotrijebiti u roku od ...> <upotrijebiti odmah>.>
<Rok upotrebe nakon prvog otvaranja unutrašnjeg pakovanja:….> 
<Rok upotrebe nakon < rastvaranja > <razblaživanja><rekonstitucije> prema uputstvu: ….> 
<Rok upotrebe nakon < inkorporacije> <miješanja> u hranu ili peletiranu hranu za životinje:….>


	21. BROJ SERIJE 



Lot {broj}
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